 


                                                      სამკურნალო პრეპარატის ზოგადი დახასიათება

1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
[bookmark: _Hlk189992172]ვეგტაზონი , კრემი 1 მგ/15 გ
[bookmark: 2175220285][bookmark: OCRUncertain022] 
2. თვისებრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
[bookmark: _Hlk189992197]აქტიური ნივთიერება: მომეტაზონი 
პრეპარატის ერთი გრამი შეიცავს 1 მგ მომეტაზონის ფუროატს
[bookmark: _Hlk190093007]დამხმარე ნივთიერებები, რომელთა არსებობაც უნდა იქნას გათვალისწინებული სამკურნალო პრეპარატის შემადგენლობაში: პროპილენგლიკოლის მონოპალმიტოსტეარატი 80 მგ (პრეპარატის 1 გ-ში) . 
დამხმარე ნივთიერებების სრული სია მოცემულია ნაწილში 6.1.
[bookmark: 2175220286]
3. სამკურნალო ფორმა
კრემი 
[bookmark: _Hlk190090587]კრემისებრი მასა თეთრი ან თითქმის თეთრი ფერის,ერთგვაროვანი კონსისტენციის.

4. კლინიკური მონაცემები
4.1 გამოყენების ჩვენებები
პრეპარატი ვეგტაზონი ნაჩვენებია ზრდასრულებში, მოზარდებსა და 2 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებში გამოსაყენებლად:
· [bookmark: _Hlk189992783][bookmark: 2175220274]ფსორიაზის დროს ანთებისა და ქავილისას (გარდა გავრცელებული ბალთოვანი ფსორიაზისა) და ატოპიური დერმატიტის დროს.

4.2 დოზირების რეჟიმი და მიღების წესი
დოზირების რეჟიმი
ზრდასრულები, მათ შორის ხანდაზმული ასაკის პაციენტები და ბავშვები
წაისვით ვეგტაზონის კრემის  თხელი ფენა კანის დაზიანებულ უბნებზე დღეში ერთხელ. ვეგტაზონით მკურნალობის კურსი განისაზღვრება მკურნალი ექიმის მიერ და დამოკიდებულია დაავადების სიმძიმეზე.
[bookmark: _Hlk190114375]ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენება ბავშვებში და სახის არეზე უნდა შემოიფარგლოს მინიმალური რაოდენობით, რომელიც საჭიროა თერაპიისგან ეფექტის მისაღწევად. მკურნალობის ხანგრძლივობა არ უნდა აღემატებოდეს 5 დღეს.
პაციენტების განსაკუთრებული ჯგუფები
[bookmark: bookmark18]ბავშვები
პრეპარატი ვეგტაზონი არ არის რეკომენდებული 2 წელზე ნაკლები ასაკის ბავშვებში გამოსაყენებლად, ვინაიდან ამ ასაკობრივი ჯგუფისთვის პრეპარატის უსაფრთხოება და ეფექტურობა დადგენილი არ არის.
გამოყენების წესი
[bookmark: _Hlk190114289]კრემი კანზე გარეგანი გამოყენებისთვის.

4.3 უკუჩვენებები
· ჰიპერმგრძნობელობა მომეტაზონის და 6.1 პუნქტში ჩამოთვლილი ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების ან სხვა კორტიკოსტეროიდების მიმართ
· ბაქტერიული ინფექციის გამოვლინებები (იმპეტიგო, პიოდერმია, კანის ტუბერკულოზი, სიფილისი და ა.შ.)
· ვირუსული ინფექციის გამოვლინებები (მარტივი ჰერპესი, სარტყლისებრი სირსველი, ჩუტყვავილა, ჩვეულებრივი მეჭეჭი, მახვილწვერიანი კონდილომები, კონტაგიოზური მოლუსკი)
· პარაზიტული და სოკოვანი ინფექციების გამოვლინებები ( დერმატოფიტია , კანდიდოზი)
· კანისმიერი რეაქცია ვაქცინაციის შემდეგ
· სახის როზაცეა , ვულგარული აკნე
· დასერილი კანი, კანის ჭრილობები, კანის ატროფია
· პერიორალური დერმატიტი, პერიანალური დერმატიტი და სასქესო ორგანოების ქავილი, ოფლიანობა 
· საფენისმიერი დერმატიტი ბავშვებში
· 2 წლამდე ასაკის ბავშვები .

4.4  განსაკუთრებული  მითითებები და უსაფრთხოების ზომები გამოყენებისას
პრეპარატი ვეგტაზონი ძლიერი ჰორმონალური პრეპარატია.
თუ პრეპარატ ვეგტაზონის გამოყენების დროს აღინიშნა გაღიზიანება ან მომატებული მგრძნობელობა, მკურნალობა უნდა შეწყდეს  და პაციენტისთვის უნდა  იქნას შერჩეული სხვა თერაპია. დერმატოლოგიური ინფექციის არსებობისას უნდა დაინიშნოს შესაბამისი სოკოს საწინააღმდეგო ან ანტიბაქტერიული თერაპია. თუ დროის მოკლე პერიოდში დადებითი ეფექტის მიღება არ ხერხდება, საჭირა შეწყდეს პრეპარატ  ვეგტაზონის გამოყენება ინფექციის ნიშნების სრულ გაქრობამდე. ოკლუზიური სახვევების გამოყენება ხელს უწყობს კანის დაზიანებულ უბნებში ინფექციის გავრცელებას. 
ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების სისტემურმა აბსორბციამ  შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპოთალამო-ჰიპოფიზულ-თირკმელზედა სისტემის (ჰჰთს) შექცევადი დათრგუნვა გლუკოკორტიკოსტეროიდული უკმარისობის განვითარების შესაძლებლობით მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ. ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდებით მკურნალობის დროს სისტემური შეწოვის შედეგად ზოგიერთ პაციენტთან შესაძლებელია განვითარდეს კუშინგის სინდრომი, ჰიპერგლიკემია და გლუკოზურია. პაციენტები, რომლებიც კანის ზედაპირის დიდ უბნებზე იყენებდნენ ადგილობრივ სტეროიდებს ან იყენებდნენ ოკლუზიურ სახვევებს, პერიოდულად უნდა იტარებდნენ გამოკვლევებს  ჰჰთს დათრგუნვის ნიშნების გამოვლენის მიზნით.
ნებისმიერი არასასურველი რეაქციები, რომლებზეც შემოდიოდა შეტყობინება სისტემური კორტიკოსტეროიდების გამოყენების შემდეგ, თირკმელზედა ჯირკვლის ფუნქციის დათრგუნვის ჩათვლით, ასევე შეიძლება განვითარდეს ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენებისას, განსაკუთრებით ახალშობილებსა და ბავშვებში. 
ბავშვებში შესაძლებელია  ადგილობრივი და ზოგადი ტოქსიკური რეაქციების განვითარება, განსაკუთრებით დაზიანებული კანის დიდ ფართობზე, კანის ნაკეცებში ან სახვევების ქვეშ ხანგრძლივი, უწყვეტი გამოყენებისას. ბავშვებში ჰერმეტული სახვევების გამოყენება არ არის რეკომენდებული. სახის არეში კანზე  გამოყენებისას მკურნალობის კურსი არ უნდა აღემატებოდეს 5 დღეს და არ არის რეკომენდებული სახვევების გამოყენება. პაციენტის ასაკის მიუხედავად  არ შეიძლება დაინიშნოს თერაპიის ხანგრძლივი უწყვეტი კურსები. 
ადგილობრივი გლუკოკორტიკოსტეროიდების დანიშვნამ  ფსორიაზის დროს შეიძლება გამოიწვიოს არასასურველი ეფექტების განვითარება, მათ შორის დაავადების რეციდივები, რასაც მოჰყვება პრეპარატის მიმართ რეზისტენტობა, გენერალიზებული პუსტულოზური ფსორიაზის განვითარება და კანის ბარიერული ფუნქციის დარღვევით გამოწვეული ადგილობრივი ან სისტემური ეფექტები. ამიტომ, ფსორიაზის დროს ასეთი პაციენტების მდგომარეობა  უნდა კონტროლდებოდეს. ისევე, როგორც ნებისმიერი ძლიერმოქმედი გლუკოკორტიკოსტეროიდით თერაპიისას, არ არის რეკომენდებული მკურნალობის  კურსის მკვეთრი შეწყვეტა მოხსნის სინდრომის განვითარების შესაძლებლობის გამო, რომელიც შეიძლება გამოვლინდეს დერმატიტის სახით, რომელსაც თან ახლავს ჰიპერემია, წვის შეგრძნება და ტკივილი. ამის თავიდან აცილება შესაძლებელია პრეპარატის თანდათანობითი მოხსნით, მკურნალობის ნელ-ნელა შემცირებით, მაგალითად, მკურნალობის გაგრძელება პერიოდული ინტერვალებით მის  შეწყვეტამდე.
გლუკოკორტიკოსტეროიდების დანიშვნამ შეიძლება შეცვალოს კანის ზოგიერთი დაავადების გამოვლინება, გაართულებს რა დიაგნოზის დასმას  ან შეაფერხებს თავად შეხორცების პროცესს.
ძლიერმოქმედი კორტიკოსტეროიდებით ხანგრძლივმა და ინტენსიურმა მკურნალობამ შეიძლება გამოიწვიოს კანის ადგილობრივი ატროფიული ცვლილებები და ზედაპირული სისხლძარღვების გაფართოება, განსაკუთრებით პრეპარატის სახის კანზე  ხანგრძლივი გამოყენების დროს.
[bookmark: _Hlk190103470]ადგილობრივი სტეროიდების ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს რეციდივი მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ (ადგილობრივი სტეროიდების მოხსნის სინდრომი). შეიძლება განვითარდეს რეციდივის მძიმე ფორმა, რომელიც მიიღებს  დერმატიტის სახეს ინტენსიური სიწითლით, ჩხვლეტით და წვით, რომელიც შეიძლება გავრცელდეს საწყისი სამკურნალო არეალის მიღმა. ეს უფრო სავარაუდოა მაშინ, როდესაც პრეპარატი დაიტანება კანის მგრძნობიარე უბნებზე, ისეთებზე, როგორიცაა სახე და კანის ნაკეცები. თუ ხდება ამ მდგომარეობის ხელმეორედ განვითარება  რამოდენიმე დღის ან რამოდენიმე კვირის განმავლობაში მკურნალობის დადებითი ეფექტის მიღების შემდეგ, ეჭვი უნდა მივიტენოთ მოხსნის რეაქციაზე. პრეპარატის ხელახალი გამოყენება უნდა განხორციელდეს სიფრთხილით და ასეთ შემთხვევებში რეკომენდებულია სპეციალისტთან კონსულტაცია ან მკურნალობის სხვა ვარიანტების განხილვა.
[bookmark: _Hlk190095324][bookmark: _Hlk190095707]ვეგტაზონის კრემი შეიცავს ისეთ დამხმარე ნივთიერებებს, როგორიცაა პროპილენგლიკოლი და ასევე სტეარილის სპირტი, რომლებმაც იშვიათად შეიძლება გამოიწვიონ ადგილობრივი კანისმიერი რეაქციები, მაგალითად, კანის გაღიზიანება ან კონტაქტური დერმატიტი. ეს პრეპარატი არ უნდა იქნას გამოყენებული ღია ჭრილობებზე ან კანის დიდ ფართობზე.
ვეგტაზონი ნაჩვენებია მხოლოდ დერმატოლოგიური გამოყენებისთვის და არ არის განკუთვნილი ოფთალმოლოგიური გამოყენებისთვის, რადგან ამ შემთხვევაში პრეპარატის გამოყენებისას არსებობს გლაუკომის ან სუბკაფსულური კატარაქტის განვითარების მცირე რისკი. 
მხედველობის დარღვევები: ისინი შეიძლება აღინიშნებოდეს სისტემური და ადგილობრივი (მათ შორის ინტრანაზალური, ინჰალაციური და თვალშიდა) კორტიკოსტეროიდების გამოყენებისას. თუ  სისტემური ან ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენებისას პაციენტს  აღენიშნება ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა არამკვეთრი მხედველობის ან მხედველობის სხვა  დარღვევები,  რომლებიც მოიცავს კატარაქტას, გლაუკომას ან ისეთ იშვიათ დაავადებას, როგორიცაა  ცენტრალური სეროზული ქორიორეტინოპათია, პაციენტი აუცილებლად უნდა გაიგზავნოს ოფთალმოლოგთან მხედველობის დარღვევის განვითარების შესაძლო მიზეზების შესაფასებლად.
ჯანდაცვის მუშაკებმა უნდა იცოდნენ, რომ ამ პრეპარატის ბინტთან, ტანსაცმელთან და თეთრეულთან შეხებისას, ქსოვილი შეიძლება ადვილად აალდეს ღია ცეცხლისგან, და წარმოადგენს აალების სერიოზულ საშიშროებას. პაციენტები უნდა გააფრთხილონ სერიოზული დამწვრობის რისკის შესახებ და მისცენ რეკომენდაცია თავი აარიდონ მოწევას და ღია ცეცხლთან მიახლოებას ამ პრეპარატის გამოყენებისას. ტანსაცმლისა და თეთრეულის რეცხვამ შეიძლება შეამციროს პრეპარატის დაგროვება, მაგრამ სრულად არ გამოდევნის მას.
გამოყენება პედიატრიაში
ბავშვებში პრეპარატის ექვივალენტურმა დოზებმა შეიძლება გამოიწვიონ უფრო მძიმე რეაქციები კანის ზედაპირის ფართობისა და სხეულის წონის უფრო მაღალი თანაფარდობის გამო. ამასთან დაკავშირებით, ბავშვებში ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენება უნდა შემოიფარგლოს მინიმალური ეფექტური რაოდენობით და გამოყენების დროის უმოკლესი პერიოდით. უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის მონაცემების არარსებობის გამო, ვეგტაზონის კრემი არ არის რეკომენდებული 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში დასანიშნად.
კორტიკოსტეროიდების ადგილობრივი გამოყენებისას ბავშვებს აქვთ უფრო დიდი  მიდრეკილება  ჰჰთს-ს დათრგუნვისკენ და კუშინგის სინდრომის განვითარებისკენ. კორტიკოსტეროიდებით ხანგრძლივმა მკურნალობამ ასევე შეიძლება მოახდინოს გავლენა  ბავშვის ზრდასა და განვითარებაზე. ვეგტაზონი არ უნდა დაიტანოთ კანის იმ ადგილებზე, რომლებიც დაფარულია საფენებით ან საცლებით, რომლების არ სველდება, და არ უნდა იქნას გამოყენებული საფენის ტარებით გამოწვეული დერმატიტის სამკურნალოდ. სახის კანის დაზიანებების მქონე ბავშვებისთვის მკურნალობის კურსი არ უნდა აღემატებოდეს 5 დღეს.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
[bookmark: _Hlk189994418]წამლისმიერი ურთიერთქმედება აღწერილი არ არის.
4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ორსულობის პერიოდში პრეპარატი ვეგტაზონი უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ ექიმის დანიშნულებით. ამ შემთხვევაში, თავიდან უნდა იქნას აცილებული ხანგრძლივი გამოყენება ან სხეულის დიდ ფართობზე დაატანა. არ არსებობს უსაფრთხოების საკმარისი მტკიცებულება ამ პრეპარატის გამოყენებისას ორსულობის დროს. ორსულ ცხოველებში კორტიკოსტეროიდების ადგილობრივმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ნაყოფის განვითარების ანომალიები, მათ შორის მგლის ხახა და საშვილოსნოსშიდა განვითარებს შეფერხება. ორსულ ქალებში ამ პრეპარატის გამოყენების ადეკვატური და კარგად კონტროლირებადი კვლევები არ ჩატარებულა, ამიტომ ადამიანის ნაყოფზე ასეთი ზემოქმედების რისკი ცნობილი არ არის. თუმცა, ისევე, როგორც სხვა ადგილობრივი გლუკოკორტიკოიდების შემთხვევაში, გასათვალისწინებელია მათი პლაცენტარულ ბარიერში გავლისა და ნაყოფის ზრდაზე გავლენის მოხდენის შესაძლებლობა. ადამიანის ნაყოფზე ასეთი ზემოქმედების რისკის გამორიცხვა არ შეიძლება. 
[bookmark: _Hlk190103911]ისევე, როგორც სხვა ადგილობრივი გლუკოკორტიკოიდები, ვეგტაზონი ორსულ ქალებში უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ იმ შემთხვევაში, როდესაც დედისთვის პოტენციური სარგებელი ამართლებს შესაძლებელ რისკს დედისა ან ნაყოფისთვის.
ლაქტაცია
არ არის ცნობილი, შეუძლია თუ არა ადგოლობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენებას გამოიწვიოს ისეთი სისტემური აბსორბცია, რომელიც საკმარისი იქნება დედის რძეში  განსაზღვრადი რაოდენობის მისაღებად. ვეგტაზონის კრემი მეძუძურ დედებს შეიძლება დაენიშნოთ მხოლოდ სარგებლი/რისკის თანაფარდობის საფუძვლიანი შეფასების შემდეგ. თუ ნაჩვენებია მკურნალობა უფრო მაღალი დოზებით ან მისი ხანგრძლივი გამოყენება, ძუძუთი კვება უნდა შეწყდეს. 
[bookmark: 2175220282]4.7 გავლენა  სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და  მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
[bookmark: _Hlk189994454]პრეპარატი ვეგტაზონი გავლენას არ ახდენს რეაქციის სიჩქარეზე ავტოტრანსპორტის მართვისა ან სხვა მექანიზმებთან მუშაობის ჩატარებისას.
4.8 არასასურველი რეაქციები
არასასურველი მოვლენების სიხშირის განსაზღვრა ხდება შემდეგი კრიტერიუმების მიხედვით: ძალიან ხშირი (≥ 1/10), ხშირი (≥ 1/100-დან <1/10-მდე), არახშირი (≥ 1/1000-დან <1/100-მდე), იშვიათი (≥ 1/10000-დან <1/1000-მდე), ძალიან იშვიათი (<1/10000), უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია)
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ადგილობრივი არასასურველი რეაქციები, რომლებზეც იშვიათად შემოდიოდა შეტყობინება ადგილობრივი დერმატოლოგიური კორტიკოსტეროიდების გამოყენებისას, მოიცავს: კანის სიმშრალეს, გაღიზიანებას, დერმატიტს, პერიორალურ დერმატიტს, კანის მაცერაციას, ოფლიანობას და ტელანგიექტაზიებს.
ბავშვები შეიძლება აღინიშნებოდეს უფრო მაღალი მიმღებლობა ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდებით ინდუცირებული ჰიპოთალამუს-ჰიპოფიზურ-თირკმელზედა ჯირკვლის (ჰჰთს) დათრგუნვისა და კუშინგის სინდრომის მიმართ, ვიდრე ზრდასრული პაციენტებში, მათი კანის ზედაპირის ფართობისა და სხეულის მასის უფრო დიდი თანაფარდობის გამო.
მუდმივმა კორტიკოსტეროიდულმა თერაპიამ შეიძლება შეაფერხოს ბავშვებში ზრდა და განვითარება. 
ინფორმაციის მიწოდება საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ 
მნიშვნელოვანია სამკურნალო პრეპაარატის რეგისტრაციის შემდეგ საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინების მიწოდება „სარგებლისა და რისკის“ უწყვეტი მონიტორინგის უზრუნველყოფის მიზნით. მედიცინის მუშაკებს ეძლევათ რეკომენდაცია შეატყობინონ სამკურნალო პრეპარატებზე ნებისმიერი საეჭვო არასასურველი რეაქციის შესახებ ევრაზიის ეკონომიკური კავშირის წევრ-სახელმწიფოების  არასასურველი რეაქციების ეროვნული შეტყობინების სისტემების მეშვეობით.
ყაზახეთის რესპუბლიკა
010000, ქალ. ასტანა,  ა.იმანოვის ქუჩა, 13
ყაზახეთის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს სამედიცინო და ფარმაცევტული კონტროლის კომიტეტი ეკონომიკური მართვის უფლების მქონე რესპუბლიკური სახელმწიფო საწარმო „მედიკამენტებისა და სამედიცინო მოწყობილობების ექსპერტიზის ეროვნული ცენტრი“
ტელეფონი: +7 (7172) 23-51-35
ელექტრონული ფოსტის მისამართი: pdlc@dari.kz
საიტი: http://www.ndda.kz

4.9 დოზის გადაჭარბება
[bookmark: _Hlk100672951][bookmark: _Hlk36991302]ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების ჭარბმა და ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება დათრგუნოს ჰჰთს-ს ფუნქცია, რაც იწვევს თირკმელზედა ჯირკვლის მეორად  უკმარისობას, რომელიც ჩვეულებრივ შექცევადია.
[bookmark: _Hlk190104118]თუ შეინიშნება ჰჰთს-ს ჩახშობა, უნდა შეეცადოთ მოხსნათ პრეპარატი, შეამციროთ გამოყენების სიხშირე ან ჩაანაცვლოთ იგი ნაკლებად ძლიერი სტეროიდით.
თითოეულ ტუბში სტეროიდების შემცველობა იმდენად დაბალია, რომ პრეპარატის შემთხვევითი პერორალური მიღების ნაკლებად სავარაუდო შემთხვევაში ის არ მოახდენს  ადამიანზე ტოქსიკურ ზემოქმედებას.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: დერმატოლოგიაში გამოსაყენებელი კორტიკოსტეროიდები. კორტიკოსტეროიდები.  კორტიკოსტეროიდები მაღალი აქტიურობით (III ჯგუფი). მომეტაზონი.
ათქ კოდი D07AC13
მოქმედების მექანიზმი
[bookmark: _Hlk189993685]პრეპარატის ფარმაკოდინამიკური მოქმედება პირდაპირ კავშირშია მის აქტიურ კომპონენტთან - მომეტაზონის ფუროატთან. ეს არის კორტიკოსტეროიდი, რომელიც მიეკუთვნება ძლიერმოქმედი პრეპარატების კლასს .
[bookmark: _Hlk189993709]მომეტაზონის ფუროატი ავლენს გამოხატულ ანთების საწინააღმდეგო და ანტიფსორიაზულ აქტივობას ცხოველთა სტანდარტულ მოდელებში. 
თაგვებზე კროტონის ზეთის გამოყენებით ჩატარებულ კვლევაში მომეტაზონის ერთჯერადი დოზის შემდეგ ის იყო ბეტამეთაზონის ვალერატის ეკვივალენტური  და დაახლოებით 8-ჯერ უფრო ეფექტური ხუთჯერადი გამოყენების შემდეგ.
ზღვის გოჭებში 14 გამოყენების შემდეგ მომეტაზონი დაახლოებით ორჯერ უფრო ეფექტური იყო ეპიდერმალური აკანტოზის შემცირებაში (ესე იგი ანტიფსორიაზულ აქტივობაში), რომელიც გამოწვეულია m.ovalis- ით,  ბეტამეთაზონის ვალერიატთან შედარებით.
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ფარმაკოკინეტიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ სისტემური აბსორბცია 0.1%-იანი მომეტაზონის ფუროატის კრემის ადგილობრივი გამოყენების შემდეგ მინიმალურია, ადამიანთან გამოყენებადი დოზის დაახლოებით 0.4%. შეყვანილი დოზის უმეტესი ნაწილი გამოიყოფა დატანიდან 72 საათის განმავლობაში. პლაზმასა და ექსკრემენტებში მეტაბოლიტების მცირე რაოდენობის გამო მათი დახასიათება შეუძლებელია.

5.3. პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
ექიმისთვის სასარგებლო პრეკლინიკური მონაცემები არ არსებობს, გარდა იმ მონაცემებისა, რომლებიც უკვე შედის სპზდ-ის სხვა ნაწილებში.

6. ფარმაცევტული თვისებები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების სია
ჰექსილენგლიკოლი 
გაწმენდილი წყალი
ფუტკრის თეთრი ცვილი
პროპილენგლიკოლის მონოპალმიტოსტეარატი  
სტეარილის სპირტი 
ტიტანის დიოქსიდი (E171)
სახამებლის ალუმინის ოქტენილსუქცინატი 
პარაფინი თეთრი რბილი 
ფოსფორმჟავას 10%-იანი ხსნარი (pH-ის რეგულირებისთვის).

6.2 შეუთავსებლობა
არ არის შესაფერისი

6.3 ვარგისობის ვადა (ვარგისიანობის ვადა)
2 წელი

6.4  სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები შენახვისას
შეინახეთ სინათლისგან დაცულ ადგილზე, არაუმეტეს 25ºC ტემპერატურაზე.

6.5 შეფუთვის მახასიათებელი და შემადგენლობა
[bookmark: _Hlk190090542]პრეპარატის 15 გ მოთავსებულია ალუმინის ტუბებში შიდა ლაქირებული საფარით, დალუქულია პლასტმასის ხრახნიანი თავსახურით, ქვედა ნაწილში ლატექსის რგოლით.
ერთი ტუბი ფურცელ-ჩანართთან ერთად მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში.
6.6 გამოყენებული სამკურნალო საშუალების ან სამკურნალო საშუალების გამოყენების  შემდეგ მიღებული ნარჩენების განადგურებისას საჭირო სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები და სხვა მანიპულაციები
უტილიზაციის სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს.

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

7. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი
[bookmark: _Hlk190090562]VEGAPHARM LLP, Unit 18, 53 Norman Road, Greenwich Centre Business Park,  ლონდონი , დიდი ბრიტანეთი, SE10 9QF, ტელეფონი: +44-203-598-2050, ელექტრონული ფოსტა: info@vegapharm.com 

7.1. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელის წარმომადგენელი
მომხმარებელთა პრეტენზიები უნდა გაიგზავნოს შემდეგ მისამართზე:
შპს «Cepheus Medical»( „ცეფეუს მედიკალი “) : 050045, ყაზახეთის რესპუბლიკა, ქალ. ალმატი, ალ- ფარაბის გამზირი, სახლი 7 , საცხოვრებელი კომპლექსი „ ნურლი ტაუ“, ბლოკი 5A, ოფისი 247,
ტელეფონი: +7 (727) 978 69 71, +7 777 175 00 99 (24 საათიანი), ელექტრონული ფოსტა: drugsafety@evolet.co.uk
 8. სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი

9. სამკურნალო პრეპარატის გაცემის კატეგორია
სამკურნალო პრეპარატი მიეკუთვნება რეცეპტით გასაცემ კატეგორიას 

10. ᲢᲔᲥᲡᲢᲘᲡ ᲒᲐᲓᲐᲮᲔᲓᲕᲘᲡ ᲗᲐᲠᲘᲦᲘ
სამკურნალო პრეპარატის ვეგტაზონის ზოგადი დახასიათება ხელმისაწვდომია ევრაზიის ეკონომიკური კავშირის ერთიანი რეესტრში დარეგისტრირებული სამკურნალო საშუალებების სიაში და უფლებამოსილი ორგანოს (ექსპერტული ორგანიზაციის) ოფიციალურ საიტზე.
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